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INTRODUCCION

uchos de los proyectos de grado de los es-

tudiantes de Ingenieria Industrial, Adminis-
tracion de Empresas y muchas otras carreras, tie-
nen como objetivo disenar sistemas de calidad,
documentar sistemas ya establecidos y asesorar a
pequenas y medianas empresas en el complejo
proceso de la certificacion bajo las normas inter-
nacionales 1SO-9000.

Con respecto a la correcta aplicacion de las nor-
ma I1SO-9000, se ha creado una gran confusion,
hasta el punto de creer que la problematica de la
calidad en las empresas se soluciona simplemen-
te con la aplicacion estricta de las normas ISO
9000,dejando de lado la parte mas importante
que debe preceder al proceso de certificacion, la
ingenieria de la calidad. La calidad no se decreta,
la calidad se crea y se produce. En el mejor de los
casos la aplicacién de las normas ISO 9000 puede
servir como un medio de control de la calidad
establecida, o simplemente para asegurarle al
comprador del producto o servicio que éste ha
sido producido con procesos controlados, lo que
no garantiza necesariamente en ningiin momen-
to un producto final de calidad.
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Es necesario distinguir por ejemplo, las etapas de
“ingenieria de la calidad” (optimizacion del siste-
ma de calidad y de los procesos de produccion) ,
el “diseno del sistema de calidad” (métodos y
procedimientos para producir, controlar y garan-
tizar la calidad) ,"documentacion del sistema” (de-
jar constancia escrita de los procedimientos y re-
gistros que conciernen a las actividades de
calidad),el “diseno y creacion de manuales” ( re-
flejo escrito del diseno del sistema de asegura-
miento de la calidad), y finalmente la “certifica-
cion” (objetivo de algunas de las empresas que
disenan sus sistemas de aseguramiento de la cali-
dad con base en las normas I1SO 9000).

La empresa que se encuentra en la etapa de con-
ceptualizacion y de decision sobre el proceso de
la certificacion, requiere tener un panorama glo-
bal de lo que significa la utilizacion de las nor-
mas 1SO-9000 como guia para planear el proceso
de certificacion y para calcular los recursos huma-
nos, fisicos y economicos de que tendra que dis-
poner, dependiendo del estado actual de su “sis-
tema de calidad”, comparado con los requisitos
establecidos en la norma ISO-9000 a que preten-
de acogerse.

Las tres normas mas utilizadas son la 1SO-9001,
1SO-9002 e 1SO-9003.

Por su parte, los modelos de aseguramiento de la
calidad, establecidos en la tres normas mencio-
nadas, representan tres formas distintas de re-
quisitos del sistema de calidad adecuado para
que una empresa demuestre su capacidad para
producir o suministrar un producto o servicio, con
la calidad y las especificaciones establecidas por
el cliente en forma taxativa por medio de un con-
trato, o tacitamente, cuando el comprador confia
en que las caracteristicas del producto o servicio
adquirido cumple con las expectativas de satisfa-
cer sus necesidades v, para la evaluacion de la
capacidad de esa empresa por partes externas es-
pecialmente durante el proceso de “certificacion”,

Es importante destacar que las normas 1SO 9000,

solamente constituyen un modelo, que da pautas
y establece unos requisitos minimos que debe
cumplir un sistema de aseguramiento de la cali-
dad cuando la empresa desee certificarse. Cuan-
do el proposito no es la certificacion, la empresa
puede utilizar esta normatividad solamente como
guia para disenar su propio sistema de asegura-
miento de la calidad y/o para abocar cualquier as-
pecto relacionado con la calidad de sus produc
tos, sus procesos y sus actividades en general.

DEesArRrROLLO HISTORICO DEL
Concepto “CaLiDAD”

La tematica de la calidad, ha pasado por toda una
serie de concepciones, la mayoria de ellas basa-
das en momentos coyunturales, y que finalmente
fueron pasando de moda por la falta de soporte
cientifico y de aplicacion universal. Asi, se han
dado “movimientos de calidad” tales como:

“Calidad Cero Defectos”, cuyas pretensiones no
iban mas alla de “pensar con el deseo”, pues por
perfecto que sea un sistema de produccion de un
bien o servicio, jamas podra conseguir un nivel
de cero defectos. Este concepto como orientador
de la intencionalidad u objetivo de cualesquier
sistema de regulacion de la calidad es y deberd
ser el faro que ilumine la ruta hacia la perfeccion
en la calidad, pero nada mas que eso.

Aparece luego el “Control Estadistico de la Cali-
dad”, el cual ademas de los muchos aportes que le
trajo al estudio de la problematica de la calidad, al
aplicar las matematicas y la estadistica a la
cuantificacion de las variables que intervienen en
el proceso de produccion de un bien o servicio,
también trajo consigo una concepcion errada, al
confundir el instrumento (estadistica aplicada a la
calidad), con el estudio y la aplicacion de la tecno-
logia para producir con la calidad requerida.
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Aparecen luego una serie de movimientos orien-
tados a poner en cabeza de las personas la res-
ponsabilidad por la calidad. Asi, movimientos
como “Circulos de Calidad” de buena fe pretendia
que la principal variable (si no la Ginica) que afec-
ta la calidad son las personas, ignorando que la
calidad es el resultado de la interrelacion entre
muchos parametros y variables como son las ma-
terias primas, los materiales, la maquinaria, la ad-
ministracion, los instrumentos y la tecnologia
misma, parametros y variables que en la mayoria
de los casos estan fuera de las manos de las per-
sonas que producen los bienes o servicios.

En anos mas recientes, hizo su aparicion el llama-
do “Control Total de la Calidad. Este Gltimo movi-
miento se acerca mas conceptualmente a lo que
es la problematica de la calidad, al reconocer la
necesidad de abordar el problema como un todo,
considerando no solamente todos los parametros
y variables que intervienen en la produccion de
los bienes y servicios, sino también, reconocien-
do que el problema de la calidad se debe tratar
como un sistema encadenado e interrelacionado
en todas las etapas de lo que hoy se denomina
“La Cadena de Suministro” y mas ampliamente
“La Cadena del Valor Agregado”.

Finalmente, el mas actual de los conceptos en uso
para el tratamiento de la calidad, es el de Asegu-
ramiento de la Calidad. Definido como la activi-
dad que proporciona a todos los interesados, la
evidencia necesaria para tener confianza de que
la funcion de calidad se esta realizando adecua-
damente, y en combinacion con el uso de las nor-
mas SO 9000, se ha convertido desafortunada-
mente en otro de los tantos “movimiento de cali-
dad". Como los "movimientos” antes menciona-
dos, se confunde el instrumento con el problema
y su manera de abocarlo. Muchas empresas y tam-
bién muchos profesionales de la calidad, han lle-
gado al convencimiento de que el “aseguramien-
to de la calidad” consiste en la aplicacion mecani-
ca de las normas 1SO 9000, y que con solo aplicar
el instrumento se puede conseguir y garantizar la
calidad de un producto, llamese bien o servicio,
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olvidando la necesidad de disenar primero, siste-
mas productivos con calidad, y luego si estable-
cer los mecanismos, procedimientos y sistemas
que mantengan regulados los procesos que le
garanticen al usuario que los productos fueron
producidos con procesos controlados.

DerNICION DE LA Norma 1SO-9000

Es la base del aseguramiento de la calidad y esta
constituida por la implementacion de una serie
de procedimientos documentados, que la empre-
sa puede utilizar para demostrar que tiene en ope-
racion un sistema de calidad controlado y que
permite demostrar la capacidad de la empresa para
la produccion de bienes y servicios con procedi-
mientos normalizados, proporcionando cierta
garantia al cliente. Podria decirse que las normas
ISO-9000 constituyen un aval del productor por
parte de un organismo externo a la empresa y
reconocido internacionalmente.

Las normas establecen requisitos que determinan
qué elementos tienen que comprender los siste-
mas de calidad, pero no es su propdsito imponer
la uniformidad de los sistemas de calidad. Las
normas son genéricas, independientes de cuales-
quier industria o sector econémico concreto. El
diseno y la implementacion de un sistema de ca-
lidad necesariamente debera tener en considera-
cion las necesidades variables de una organiza-
cion, sus objetivos particulares, los productos y
los servicios suministrados, y los procesos y prac-
ticas especificas utilizados.

ALCANCE DE LAS Normas 1SO-9000

Las normas son aplicables en las situaciones en
que:

a) Los requisitos o caracteristicas para el pro-
ducto se establecen en términos de un diseno
0 una especificacion.




b) La confianza en la conformidad del producto
se pueda lograr mediante demostracion ade-
cuada de las capacidades de un proveedor en
produccion, instalacion y servicio asociado.

MODELO CONCEPTUAL DEL PROCESO
DE CERTIFICACION BAJO NORMAS
1SO 9000

Conceptualmente es posible dividir el desarrollo
del proceso de certificacidn en siete etapas como
se muestra en la figura: ingenieria de calidad,
diseno del sistema de calidad, docomentacion,
implementacion, auditoria interna, manual de
calidad y la certificacion propiamente dicha. Estas
etapas en algunos casos deben ser perfeccamente
secuenciales y darse especificamente, pero
algunas otras como son la ingenieria de calidad,
el diseno de los procedimientos y la documenta-
cion, en la practica se desarrollan simultaineamente
y no se pueden identificar en una forma explicita.

e Ingenieria de Calidad ( I )

Antes de iniciar el diseno de un Sistema de
Calidad durante el proceso de certificacion, se
deben optimizar los diferentes procesos desde
el punto de vista de la calidad. Esta
optimizacion se logra a traves de los estudios
de ingenieria de los procesos de produccion,
tendientes a lograr la satisfaccion de los
requerimientos del cliente con la maxima
calidad compatible con el valor de venta del
producto. Esta etapa del proceso recibe el
nombre de Ingenieria de Calidad y consiste en
la aplicacion de técnicas de ingenieria en el
diseno de los procesos productivos con fines
no de rendimiento, sino, de calidad.

o Diseno del Sistema de Calidad (2)

Una vez optimizados los procesos de pro-
duccion (desde el punto de vista de la calidad),
se inicia la etapa de! diseno de los diferentes

procedimientos en los que se describe en
detalle el como se deberan llevar a cabo las
diferences fases de la produccién para
garantizar la calidad del producto en todas y
cada una de las etapas del proceso. Los
procedimientos de calidad se distinguen de los
demas procedimientos de la empresa (proce-
dimientos administrativos y de opera-cion), en
el sentido de que las procedimientos de calidad
dan pautas solamente para conseguir u obtener
un producto o servicio con la calidad
establecida o acordada con el cliente en forma
directa (condiciones acordadas en un contrato
escrito), o de manera indirecta o tacita cuando
el disenador o fabricante no esta en contacto
directo con el cliente o con el usuario final tal
como sucede con productos de consuimo como
comestibles, vestuario etc.

Esta etapa del desarrollo del proceso de
certificacion, puede ser llevada a cabo como
una actividad independiente o simultanea-
mente con la etapa anterior o sea con la
optimizacion de los procesos por medio de la
“ingenieria de calidad”.

Documentacion { 3 )

Consiste en plasmar todo el sistema disenado
en procedimientos y documentos escritos. La
documentacion es el verdadero soporte en el
cual la empresa se basa para comprobar al clien-
te (0 a los certificadores) que efectivamente los
procesos se estan llevando a cabo con proce-
dimientos y sistemas optimos y que si no le
pueden garantizar que todos los productos
tienen la calidad requerida o especificada, por
lo menos le dan un cierto grado de confiabili-
dad a través del control de los procesos.

La documencacién es de otra parte la unica
fuente confiable que tienen los certificadores
para utilizar como criterio en la etapa de certi-
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ficacion propiamente dicha. De aqui la impor-
tancia que se le da a esta fase de la certifica-
cion, pero también resulta ser el origen del
problema planteado anteriormente en el sen-
tido que desafortunadamente muchas perso-
nas confunden la documentacion, como susti-
tuto del establecimiento de los necesarios y
adecuados procedimientos de control de la
calidad, y lo que es peor ahn, con la
optimizacion misma de los procesos desde el
punto de vista de la calidad.

Esta etapa aunque en la mayoria de los textos
se encuentra como actividad independiente,
en la practica se combina en parte con la etapa
del diseno del sistema.

Manual de Calidad (4)

El Manual de Calidad, es por decirlo de alguna
manera el reflejo de todo el “sistema de
calidad” y esta constituido por uno o varios
documentos llamados Manuales de Calidad, en
los cuales se expresan los elementos del
sistema tales como la mision, los objetivos de
calidad, la politica de calidad, ademas de
describir o relacionar los procedimientos y
documentos que hacen parte de la organiza-
cion de la “funcion calidad” de la empresa.

Implementacion (5)

Corresponde a la puesta en marcha del “sistema
de calidad”, ya sea en forma parcial a medida
que se van desarrollando los distintos
procedimientos documentados, o de manera
total cuando el sistema ya ha sido probado y
se esta seguro que funcionara correctamente y
que cumple con los objetivos para los cuales
fue creado.

e Auditorias internas (6)

En el proceso de “certificacion”, existen varias
clases de auditorias, siendo la primera de ellas
aquella que se realiza durante el desarrollo del
sistema de calidad, con el fin de comprobar el
buen funcionamiento del sistema disenado.
Una segunda auditoria, eta vez de caracter
externo, es la que tiene que ver con los
auditores externos que se serviran de ella para
certificar o no la empresa o sus procesos.

No obstante en el “modelo” se hace referencia
a las "auditorias internas” que la norma ISO-
9000 determina se deben establecer como un
sistema documentado con el fin de que la
empresa misma se “audite” permanentemente
para asegurarse de que los procedimientos del
sistema de calidad se estan llevando a cabo tal
y como se establecieron, que las circunstancias
no han cambiado y que finalmente se continua
dentro de los parametros aprobados en la
Certificacion.

Certificacion (7)

Es la altima etapa del proceso de certificacion,
cuando los auditores externos, una vez
comprobado que la empresa postulante
cumple con todos los requisitos de la norma
ISO-9000 respectiva, dan su concepto favorable
para que la ISO o su representante en cada pais
certifique uno o todos los procesos de la
empresa. Es por llamarlo asi, el examen
final para aprobar o perder el curso.
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